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摘  要 
ISO9001 质理管理体系是国际公认的、比较先进的科学管理体系，被广泛
运用于企业管理。在当今服务型政府逐渐取代管理型政府的背景下，政府部门
迫切需要实施标准化、规范化、现代化管理，以树立稳健、务实、高效、廉洁
的政府新形象，提高人民群众对政府服务的满意度。因此，国内外许多政府部
门运用全面质量管理理论，引入现代企业管理中广泛采用的 ISO9001 质量管理
体系，进一步细化行政管理各环节，提高管理能力和服务效率，更好地履行政
府职能，取得了良好的实践成效。 
经济社会的快速发展，直接带动了人民群众生活水平的提高。党的十八届
五中、六中全会，以及《“健康中国 2030”规划纲要》中提出，要坚持以人为本、
推进健康中国建设，为全面建成小康社会奠定基础。维护社会公共卫生秩序、
保障人们群众健康权益、呵护百姓的健康生活，这对政府的公共卫生监管能力
提出了更高的要求。作为履行公共卫生监管职能的卫生计生监督机构，在这种
大背景下，如何提高监管效能，彻底消除传统卫生计生监督管理模式下产生的
弊端，构建系统、科学、规范的卫生计生监督管理体系，使行政执法能力、工
作管理水平和公共服务质量得到有效提高以适应新的发展形势，已成为基层卫
生计生监督机构进行自我变革的当务之急。 
本文通过论述基层卫生计生监督机构导入 ISO9001 质量管理体系的动因，
分析在卫生计生监督管理中导入 ISO9001 质量管理体系的意义，以及八项质量
管理原则在卫生计生监督管理中的运用，以确定 ISO9001 质量管理体系在卫生
计生监督管理中的实施框架。本文采用实证研究的方法，详细介绍了厦门市翔
安区卫生计生监督所实施 ISO9001 质量管理体系的具体情况及取得的成效，并
对体系运行过程中存在的问题和原因进行分析，为进一步完善基层卫生计生监
督机构导入 ISO9001 质量管理体系的路径提出若干建议，以期对促进我国基层
卫生计生监督机构建立规范化管理体系提供一定的帮助。 
 
 
 
关键词：ISO9001；卫生计生监督；质量管理 
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Abstract 
    ISO9001 quality management system has very high authority in the world, is a 
scientific management system, is widely adopted in the enterprise management. 
Moment, with government functions from administration to service type of positive 
change, government departments implement standardized management is more and 
more urgent. To establish its own quality management system, establish a pragmatic, 
efficient, low cost, clean government image has become a new trend of the 
modernization management of government departments. Therefore, domestic and 
foreign many government departments reference is widely adopted in modern 
management practice, the ISO9001 quality management mode, the refinement of the 
government administration and achieved successful experience, to better fulfill the 
functions of the government. 
    People's living standard in China with the improvement of economic and social 
development level and gradually improve, people on the public health service is 
closely related to health is becoming more and more demanding.Under this kind of 
background, basic health and family planning supervision institutions in order to 
adapt to the new situation of development, fundamentally eliminate disadvantages 
brought by the traditional health and family planning supervision and management, 
to explore how to improve the grass-roots health and family planning supervision 
institutions of administrative law enforcement ability, management level and 
efficiency of public services, increasing health and family planning supervision and 
management of the systematic, scientific and standardized of, become a top priority 
for basic health and family planning supervision institutions self promotion work. 
This article introduce the ISO9001 quality management system. Combined with 
the problems existing in the traditional health and family planning supervision 
management. Analysis introduce the significance and feasibility of ISO9001 quality 
management system in health and family planning supervision and management, 
discusses the ISO9001 quality management system of the eight quality management 
principles used in the hygiene supervision and management and key terms of the 
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specific meaning, to determine the ISO9001 quality management system in health 
and family planning supervision and management in implementation steps and 
methods. Of Xiamen Xiang'an District Health and family planning Bureau of health 
and family planning supervision introduced ISO9001 quality management system 
for empirical research, introducing in detail the implementation and effectiveness. 
Analyzes the problems and root, in order to further improve the basic health 
supervising agencies for family planning import ISO9001 quality management 
system, puts forward some Suggestions to the path of the family planning 
supervision in order to promote our country grass-roots health institutions to 
establish standardized management system to provide certain help 
 
Key words: ISO9001; health and family planning supervision; standardized 
management 
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一、引言 
（一） 选题背景与研究意义 
卫生计生监督是国家卫生计生行政部门依据卫生计生领域相关法律法规的
规定，针对特定的公民、法人以及其它组织实施的卫生计生行政执法行为。卫
生计生监督产生的直接法律效果使人民群众的健康及相关权益得到保护，公共
卫生以及医疗服务秩序得到有效维护①。卫生计生监督是社会主义法制建设的一
个重要组成部分，是国家对卫生事务进行管理的一种重要形式。我国各级卫生
计生监督机构依法承担一系列监督管理职能，包括医疗机构、血液采集和供应
机构以及相关工作人员的执业活动监督，公共场所、学校卫生、生活饮用水及
涉水产品、消毒产品、放射卫生、传染病防治等工作的监督以及计划生育监督，
此外，还承担规范和整顿医疗服务市场，打击非法采供血及非法行医等行为的
行政监管职能。随着国内经济的不断发展，国民生活水平的不断提高，人们对
与健康息息相关的公共卫生服务要求也越来越高，如医疗服务、公共卫生、生
活饮用水卫生等。这就要求监管部门即基层卫生计生监督机构要不断加强自身
能力建设，认真依法履职，提高专业服务水平。 
2003年“非典”过后，“公共卫生”第一次受到中国政府前所未有的关注，于
是中国参照美国等国家的做法，将原有“防疫站”的职能一分为二，成立了疾病
预防控制机构和卫生监督机构②。卫生监督机构的人员大部分是“老防疫站人”，
他们大多是技术人员，专业不符，行政执法的经验不足，水平有限。虽然卫生
计生监督管理工作经过了十余年长足的发展，卫生计生监督管理体制日趋丰富
与系统，但总体还是停留在传统的卫生计生监管模式。管理手段比较粗放，缺
乏健全有效的运行机制，管理效率难以提高；针对具体的业务工作，缺乏切实
可行的考核管理指标体系和纠错改进机制，在很大程度上，难以激发卫生监督
员的积极性，甚至不时有违法违规问题出现。上述种种原因，直接导致了人民
                                                        
①李莉, 李云梅. 卫生监督学[M]. 北京:军事医学科学出版社, 2010. 
②崔新, 何翔, 张文红,等. 我国卫生监督体系的历史沿革[J]. 中国卫生监督杂志, 2007, 14(2):157-160. 
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群众普遍对卫生计生监督机构的满意度不高。 
健康，是促进人的全面发展的必然要求。党的十八大报告中明确指出，要
为人民健康服务，做到中西医并重，将农村作为重点，将预防放在中心位置，
围绕建机制、强基层、保基本这一目标，综合改革公共卫生、医疗服务、药品
供应、医疗保障以及相应的监管体制①。由此可见，国家极其重视卫生计生监督
机构的改革。为此，探索如何谋求跨越式发展，实现规范化、系统化、现代化
的管理目标，使自身的管理水平与效率不断得到提升，已成为我国卫生计生监
督机构的当务之急。 
ISO9001质量管理体系是比较先进的、在国际上获得公认的质量标准体系，
如今，在许多行业的管理实践中，包括经济、科技、知识等行业均得到了广泛
应用，而且已逐步向政府和非政府组织的管理领域推广②。国内部分卫生计生监
督机构为实现科学化、系统化、规范化的管理目标，彻底消除卫生计生监督领
域传统管理模式下所产生的弊端，经过广泛理论论证，尝试将ISO9001质量管理
体系引入，通过筛选、整理现有的管理机制和工作规程，形成统一有序的整体，
为构建卫生计生监督机构现代化管理开展了各种有益尝试。 
    2006年3月，长宁区卫生局卫生监督所成为上海首家通过ISO9001管理体系
认证的基层卫生监督机构③；2008年11月，深圳市罗湖区卫生监督所通过了
ISO9001：2000质量管理体系的审核认证，成为广东省卫生系统首家通过认证的
卫生监督机构④。厦门市翔安区卫生计生监督所吸取他人经验，并从自身实际情
况出发，打破旧的管理理念，改革旧的管理模式，在管理实践中引入ISO9001
质量管理体系，构建了卫生计生监督管理的标准化模式，打造全新卫生计生监
督形象，为厦门甚至整个福建省众多基层卫生计生监督机构中树立了典范。 
本文作者亲历了厦门市翔安区卫生计生监督所导入ISO9001质量管理体系
                                                        
①胡锦涛. 坚定不移沿着中国特色社会主义道路前进 为全面建成小康社会而奋斗——在中国共产党第十
八次全国代表大会上的报告[R].北京：人民出版社，2012. 
②石瑞敏. 《转型期我国非政府组织发展中的困境与策略研究》[D].浙江师范大学, 2013. 
③郑星, 程德广, 胡苏等. 卫生监督机构运用 ISO9001 族质量管理体系标准管理初探[A].中国卫生监督协
会学术会议[C]. 2010.403-406 
④深圳市卫生和人口计划生育委员会.罗湖区卫生监督成功获得 ISO9001 质量管理体系新标准认证
[EB/OL]. http://www.sz.gov.cn/wsj/qt/gzdt/201005/t20100521_1531892.htm. 2010-05-21 
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进行规范化管理的全过程，见证了体系运行所带来的深刻变化，同时也体会和
感受开展这项重要实践的困难与艰辛。本人以实际工作为出发点，拟通过本文
研究，探讨如何将ISO9001质量管理体系的管理原则、方法及各项体系标准与基
层卫生计生监督机构的管理工作实际紧密融合，搭建起符合卫生计生监督管理
特点并行之有效的实施框架。 
（二）国内外相关研究综述 
 1.国外研究综述 
自20世纪70年代末80年代初以来，西方各国政府面临着种种压力，政府财政
支出巨大，饱受公众质疑，经济全球化和新技术革命日新月异，传统官僚体制下
的政府已经无法满足公众需求。因此，在20世纪末西方各国掀起了政府改革（政
府再造）的浪潮。塞顿托夫（H.Siedentopf）指出，实施“政府再造”工程，对社
会进行重塑，从而对经济社会的发展起到管制、引导和控制的作用，这即是政府
改革的目的①。除了量的增长以外，政府改革对质的提升更为关注。“公共服务型
政府” 就是在席卷发达国家和发展中国家的公共部门变革运动的背景下，由西方
国家提出的，旨在提高政府部门的服务质量，尽可能地为社会提供满意的公共产
品②。 
西方各国采用了不同的方法和途径进行“政府再造”。在《摒弃官僚制：政
府再造的五项战略》中奥斯本对这些策略做了总结，主要有：绩效预算、灵活绩
效框架、竞标、公司化、企业基金、内部企业化管理、全面质量管理、社区治理
机构等③。其中，全面质量管理（TQM）是西方政府改革与治理中运用最为广泛
的市场化工具，在新公共管理中引入了私人部门的管理理念与方式，如客户至上、
战略管理、项目预算、产出控制、业绩评估、人力资源管理等④，用企业管理理
念来重构公共部门的组织文化，使服务质量不断提升。 
国外关于政府部门导入质量管理体系的研究专著、研究成果和论文非常丰
                                                        
①陈振明. 理解公共事务[M]. 北京大学出版社, 2007. 
②陈振明. 政府再造:西方“新公共管理运动”述评[M]. 中国人民大学出版社, 2003. 
③奥斯本, 普拉斯特里克, 谭功荣,等. 摒弃官僚制:政府再造的五项战略[M]. 中国人民大学出版社, 2002. 
④王韶君. 《"新公共管理"及其对我国行政体制改革的启示》[J]. 《现代商贸工业》, 2008, (5): 51-52 
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富。其中较为著名的有：美国学者史蒂文·科恩(Steven Cohen)和罗纳德·布兰德
(Ronald Brand) 在《政府全面质量管理—实践指南》（2002）一书中，对全面
质量管理的关键概念、主要原理、组织变化、变革方式以及实施阻碍和改进策
略等方面提出了自己独到的见解①；荷兰的阿里·哈拉契米 (Arie Halachmi) 在
《政府业绩与质量测评—问题和经验》（2003）中，从理论和实践的角度出发，
分析了如何测评政府不同职能部门的工作质量和业绩，并就其中存在的问题提
出解决的思路②；另外，威廉·埃米克、史蒂文·科恩在《新有效公共管理者》一
书中介绍了政府部门如何运用质量管理来提高公共服务质量③。美国著名质量管
理专家戴明指出，ISO 质量管理标准的核心与公共行政管理是相吻合的，它们
都强调程序化和标准化，强调岗、责、权相统一，符合以顾客为导向的公共管
理的发展方向④。 
在美国，“质量政府”运动已开展多年，并且效果显著。早在上世纪七十年代
末，国防部就推出了质量圈计划；八十年代初，国家宇航局推出了改进质量的活
动，自身机构以及供应商均包含在此次改进活动中；1985年，时任美国总统的里
根签署了“联邦政府生产率改进”行政令，明确要求政府部门监控并改进质量，成
立FQI（联邦质量研究所），作为质量推进机构；1983年至1989年期间，约瑟夫·森
森布伦纳(Joseph Sensenbrenner)（时任威斯康辛州麦迪逊市市长）在市场政府管
理中引入了质量原则⑤。2005年，伊利诺伊州的IDOT（交通运输部门）通过了美
国国家科学基金会的下属公司对其导入的ISO9000质量管理体系的严格评审, 该
部门的全部业务流程均包含在其质量管理体系中，成为美国众多政府机构实施
ISO9000质量管理的典型。 
在英国，ISO9000质量管理体系也被政府视为提高自身管理水平的宝典。1994
年，加拿大政府出台《公共部门组织实施ISO9000质量管理体系指南》，为政府
实施质量管理提供有力指导。 
                                                        
①科恩, 布兰德, 孔宪遂,等. 政府全面质量管理 : 实践指南 : = Total Quality Management in Government : 
A Practical Guide for the Real World[M]. 中国人民大学出版社, 2002. 
②阿里·哈拉契米. 政府业绩与质量测评:问题与经验[M]. 中山大学出版社, 2003. 
③科恩, 埃米克, 王巧玲. 新有效公共管理者--实务系列公共行政与公共管理经典译丛[M]. 中国人民大学
出版社, 2001. 
④邵珏. 《试论我国公共行政领域引入 ISO9001 质量管理体系标准》[D].浙江大学, 2004. 
⑤佘崇林. 政府部门 ISO9000 质量管理体系有效性评价研究[D]. 山东大学, 2012. 
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